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Selon la pratique normale des laboratoires de biologie médicale, le patient ne vient pas
au labeoratoire mais 11 y failt parvenir des excreta (urine, selles), des sécrétions (expoctora-
tions, salive, suc gastrique, bile), des tissus (sang, biopsies, frottis), etc., qui sont
soumis & des analyses macroscopiques et microscopiques fondées sur deg techmniques {microdlbiolo-
giques, (bic)chimiques et physiques.

Du fait de leur nature biologigue, les é&chantillons 3 analyser out des propristés plus ocu
moins variables, en fonction -

- des variations individuelles,
- des fluctuations physiologiques,
- d¢ 1'instabilité des échantillons,

La collecte et le transport degs échantillous influent sur leurs propriftés et leur compo-
sition selon plusieurs mécanismes :

- les méthodes utilisées pour se les procurer,
- la conception et la composition matérielle des récipients et conteneurs,
- les mesures de conservation et les conditions de tramsport,

Les techniques d'analyse, microbiologique, biochimique, physique et autres sont influencées
par la nature biologique des dchantillons et par les conditions dans lesquelles 1'examen doit
etre pratiqué. Il en résulte plusieurs conséquencas

- les résultats dépendent de 1la méthode appliquée,

- les produits de référence deiveut aveir des propriétés biclogigues comparables,

- la gqualité des réactifs influe sur les résultats,
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Four toutes ces raisons, les spécialistes de hiologie clinique, les biochimistes, les
hématologues, les microbiolegistes et tous coux qui effectuent des examens de biclogie médicale
ne peuvent utiliser des méthodes fournissant des valeurs absolues (ou peu s'en faut) comme
c’est le cas en chimie apnalytique pute ou en chimie physique,

De plus, l'activité de substances et systimes bioclogiques tels que les sérums, les vaccins r
et autres substances définies dotées d'un pouveir immunisant, les toxines, les antitoxines, les »
enzymes, lez hormones et les antibiotiques, te peut encore ftre définie qu'en "unités", choisies
d'un commun accord par référence & des substances conservées dans de bonme conditiong, géudra- '

Lement comnues sous le nom d'"étalous biologiques",

Pour assurer aux résultats des examens de laboratoire ume qualité optimale en vue de leur
application pratique auv diagnostic, au traitement et & la prévention des maladies, il faut donc
metire en geuvre, au niveau des laboratoires de biologie médicale, les activités et procédures
suivantes

1. Normalisation

2. Contréle de gualité

3.  Controle de qualité jinter-laboratoire.

1, Standardisation des méthodes, instruments et réactifs

La dispersion des résultats que fournissent les différentes techniques de laboratoire peut
etre Téduite si 1'on applique scrupuleusement des méthodes au profocole rigoureux en les
vonfiant a un personnel qui a regu une éducation comvenable et une formation suffisante et qui
utilise des instruments coprrectement étalommés et de précision parfaitement conmue, ainsi gue
des réactifs bien définis et de qualité certifide.

Les M"étalons biologiques" de 1'OMS ont nettement contribué & assurer aux préparatriong
hbiologiques des propriftés et une qualité uniformes,

Il existe en matiére de microbiologie, d'hématologie, d'anatomopathologic, d'immunologie
et de chimie clinique plusieurs publications scientifiques et autres qui rendent compte de
l'activité internationale des comités chargée de Iz normalisarion. Ces publications sont plus

particuliérement consacrées 3 1'exposé des méthodes d'analyse employées par les spécialistes
en la matidre.

La normalisation des Instruments et réactifs qui sont commercialisés par les socifétés
industrielles, est besucoup meins développée, encore que les spécifications et les essais de
contrile pratiqués sur les divers produits soient certainement bien définis et tout A fait
valahles,

Les méthodes ot les instruments deviennent de plus en plus complexes, de meme que les
réactifs,

La normalisation de systimes combinés méthode-instruments-réactifs, au niveau national et
plus eneore au niveau international, a donc une importance croissante. La mécanisation et
]'avtomatiszation des techniques de laboratoire vont dans le méme sens,

les organisations telles que le NOCLS aux Etats-Unis et 1'ECCLS en Europe ont maintenant
préparé le terrain en vue d'une collaboration tripartite entre les gcientifiques et autres
spécialistes concernés des laboratoires de biologic médicale, les cxperts des industries de
fabrication des instruments et des réactifs et les cxperts des organismes officiels dont
relévent les soins de santé et la protection sanitaire, En travaillant volontzirement sur la
base é'un conscnsus, ils mettent au point des normes ou &talans commns, ainsi que des méthodes
ct préparations de références et des spécifications connexes pour les instruments, vigant ainsi
i réduire la variabilité des résultats de laborateire et & obtenir gue les résultats solent
systématiquement moing dispersés et plus facilement reproductibles.
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A cet dgard, la normalisation (par 1'IS0) des récipients destinés 2 comtemir les &chan-
tillons et celle de la collecte des &chantillons revEtent aussi une grande importance. Bien que
diverses &tudes internationales soient en cours dans le cadre de groupes d'experts, la variabi-
lité des résultats des examens de laboratoire dépend encore pour beaucoup des erreurs qui sont
introduites lors de la collecte, de la comservation et du transport des échantillons, avant
gu'ils parviemment au laboratoire,

Conclugion ! La normalisation consiste dams la procédure de choix qui permet de péduire la
variabilité des vésultats fourmis par les diverses techniques de laboratoire de
biclogie médicale .,

Remarque : Les 'mormes" ou "étalons" doivent Etre d&finis d'un commun accord et pouvoir,
2 tout instant, faire l'objet d'une évaluation critique et d'ume révision (12 encore par
COTISETSUS),

2. ContrGle de 1a gualité des techniques de laboratoire

Chaque producteur - et c’est &galement vrai pour les laboratoires de biologie médicale -
est responsable de la qualité de ses produits, Dans un laboratoire de biclogie médicale, 1a
succession des opérations qui se terminent par la communication des résultats d'examen, commence
au mement du prélévement de 1'échantillon (A) et se termine au moment ol le compte rendu d'ana-
lyse est remis au client (Z) qui a demandé 1'examen, Une "chaine de production A-Z" de ce type
doit ftre considéréc comme un processus continu, plus ou meins bien défini, formé d'un certain
nombre de stades distinets mais interdépendants qui relévent chacum d'une ou plusieurs persommes
le long de la "chaine".

Le bon fonctionnement de ce "systéme de production' doit faire l'chbjet de contrdles régu-
liers et systématiques si 1'onm veut assurer 1a qualité acceptable des résultats et leur repro-
ductibilité, C'est en cela que consiste le "coutrdle de gualité™.

Par définition, le contrfle de qualitd consiste enl'ensemble des mesures que prend le res-
ponsable d'un laboratoire pour garantir la qualité du fonctiowmnmement du systéme ou des systimes
d'examen mis en ceuvre dans son laboratoire, Une méthode possible de coutrole de qualité com-
siste & incorporer systématiquement dans la "chafue de production” des &chantillouns dont 1'ans-
lyse a déja é&tré faite, ¢t 3 contrdler les résultats obtenus. Au cas ot 1'on constate des écartg
inadmissibles, les résultats des controles doivent &rre utilisés pour agir & la source et mettre
en place un mécanisme correcteur,

Conclugion : Le "contrdle de qualité" consiste dans une activirs intra-laboratoire exécutée par
le directeur de laboratoire pour cemfrgler le bou fonctieunement d'une procédure
d'axamens {quel que soit le degré de nermaligation).

Remarque : Rans ce eontexte, parler de "contrBles de qualité externes” est contradictoire
en soi. La responsabilité de la qualité des cxamens pratiqués dans un laboratoire ne saurait
etre confide & des organisations ou autorités extérisures au laborateire,

3. Controle de gualité inter-laboratoires : surveillance et évaluation des performances

Pour plusieurs maladies, il cst de plus en Plus clair qu'on peut Etre amené 2 faire ana-
lyser dans différents laborateires, situss & L'intérieur at & 1'extérisur du pays ol vit ce
patient, des &chantillons prélevés suceessivement chez le mime patient,

Ta normalisation des procédures appiiquées par les laborateires de biologie médicale, outre
qu'elle diminue la variabilits des résultats d'anslyse dans un méme laboratoire, contribue 3 la
comparabllité et a4 1'interchangeahilites systématique des résultats obtenus dans les différents
laboratoires,
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Il y a2 plusieurs années, on avait déjd mis au point des méthodes de contrdle de qualité
inter-laborateoires en vue de surveiller et d'évaluer les répercussions qu'exercaient sur las
résultats des laboratoires de biclogiec médicale la normalisation des méthodes et 1'emploi en
routine de préparations de référence et d'instruments éralomnés.

On a constaté gue la participation 2 des projets de comparaison mutuelle des résultats de
laborateire présente une indéniable valeur "Sducative" et contribue encore i abaisser la varia-
hilité des réaultats de laboratoire, spscialement dans ceux qui utilisent des méthodes, instru-
ments et réactifs normalisés et par ailleurs bien normalisés et Stalonnés. '

I1 est clair gqu'en plus deg médecins, de leurs patients et des autorités sanitaites, les
organisations chargées de dispenser des soinms de santé attachent elles aussi un grand intérft
a la fiabilité des laboratoires de biologie médicale puisque, aussi bicn, devant payer le prix
des analyses, elles scuhaitent disposer ecn contrepartie de résultats fiables et qualitativement
valables. Dans certains pays, la participation 4 un mécanisme de contrdle de qualité inter-
laboratoires (organisé par les autorités de la santé publique ou avec leur collaboration) a été
rendue obligatoire, le paiement des analyses étant en pareil cas subordormé 2 une certaine
qualité d'exécution, spécifife par ces autorités.

§'agissant d'une méthode de surveillamee et d'évaluation des performances, le contrdle
inter-laboratoires ne porte pas uniquement sur la comparaison de la valeur des méthodes (norma-
ligées) d’'analyses, mais Sgalement sur la comparaison de la valeur des instruments et des
réactifs (en vue d'ecn informer les fabricants) dans les deux cas. Mais, le plus souvent, le
contrBle porte sur les résultats relatifs obtenus avec leg systémes combinés "méthode-
instruments-réactifs" mis en oeuvre dans la pratique guotidienne par les utilisateurs (profanes,
médecins de famille, personnel de laboratoive, spécialistes divers),

De 1'avis de la majorité des participants & 1'ECCLS, les résultats des comparaisons effec-
tuées dans le cadre des mécanismes de contr@le inter-laboratoires ne doivent pas stre uniquement
commniqués aux participants (qui doivent savoir ce gue valent leurs résultats individuels), 11
faut aussi les publier & titre d'information générale, sans indication de 1'identité des indus-
tries et laboratoires participants, de fagom qu'on puisse, sur la foi de chiffres anonymes,
avekr une vue d'ensemble des résultats (et de leur variabilité) ebtenus dans le domaine consi-
déré. Des contrbles successifs pratigqués 3 intervalles réguliers permettent alors de mesurer
les progras réalisés,

Conclusion : Le contrgle de qualité inter-laboratoires est une méthode de surveillance et d‘éva-
luation des résultats pbtenus par un groupe de laboratoires de biologie médicale
(au niveau rérional, national ou internatienal),

Remarque : L'orgenisation et la mise en oeuvre des mécanismes de controle inter-laboratoires
et les £tudes comparatives qui en résultent intéressent avant tout les cadres des laborateires
seientifigues (spécialistes des laboratoires de biologie médicale) et des industries correspon-
dantes f{fabricants d'instruments et de réactifs). Dany certains pays, des programmes de controle
inter-laboratoires sont en outre exécutés par les organismes publies,

Le role des pouvoirs publics

On peut dire sans risque d'erreur que c'est aux gouvernements qu'incembe la responsabilité
de la qualité des soins de samté et de la protection sanitaire au niveau national. C'est
d'ailleurs ce qu'affirme la Constitution de l'Qrganisation mondiale de la Santé dans sa déclaw
ration liminaire : "Les gouvernements ont la responsabilité de la santé de leurs peuples; ils
ne peuvent y faire face gu'en prenant les mesures sanitaires et soclales appropriées.”

Les pouveirs publics ont le pouveir de réglementer les systomes de distribution des soins
de santé, systémes dont les laboratoires de biologie médicale conatituent un des Eléments.
Différentes méthodes sont pratiquécs selen les pays puisque la réglementation, directe ou indi-
recte, de l'activité des laboratoires de =anté va d'unec absence guasi tvtale de toute rigle A
des régles ot prescriptions parfois tres détaillées. Dang deux résolutiong de 1'Assembléc mon-
dizale de la Santé (WHAZS5,47 et WHA27,.62), les gouverpements des Membres sc sont vu tecommander
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"de poursuivre et d'élargir leurs activités nationales tendant & la standardisation des
méthodes et réactifs des laboratoires de santé" et ils ont &té instamment imvités "3 prendre
le plus rapidement possible des mesures pour contrSler conformément & des normes acceptées,
nationales ou internaticnales, la qualité des substances diagnostiques se trouvant dans le
commerce'',

Quel que soit le systéme appliqué, un gouvernement a au minifmum les obligations suivantes :

a) créer des systimes de référence (et définir des valeurs de référence) 3 appliquer en
vue d'assurer et de pouvoir contrBler 1'interchangeabilité der résultats obtenus dans des
laboratoires comparables;

b) assurer la disponibilité (au niveayu national) de produits de référence primaires
officiellement agréés:

c) certifier 1a qualité des préparations de référence secondaires (utilisées en pra-
tique) par comparaison avec les produits de référence primaires,

Remarque : Dans ce contexte, les "&talons biologiques" de 1'0MS doivent ftrre considérés
comne des produits de référemee qui ont &té assortis d'unités d'activits biologique {(fixées par
accord international dams le cadre d'un groupe d'experts).

Dans plusieurs pays, les td3ches mentionnées ci-dessus sont confides par les gouvernements
& des instituts publics ou semi-publics (a, b et ¢) ou 2 diverses agences (Institutions natio-
nales chargées de la santé, des normes biologiques et du contrdle de l'étalonnage des instru-
meunts, des produits pharmaceutiques et biologiques, etc.),

I1 existe d'une part entre les divers facteurs '"laboratoire clinique-méthode-inatruments-
réactifs" des relations é&troites, pour ne pas dire ume interdépendance; d'autre part, il est
indispensable que lés pouvoirs publics légifarent en se guidant sur 1l'opinion de la majorité
des zpécialistes de la clirnique et des experts des industries correspondantes en ce qui concerne
les techniques de diagnostic les plus efficaces pour la pratique quotidienne, Cela étanc, il
semble indispengable que les experts officiels travaillent, en cellaboration &troite avec les
experts de l'industrie et des professions de santé, 4 1'¢laboration, par voie d'accord général,
de systémes de référence destinés aux laboratoires de biologie médicale. Cette coopération doit
aboutir & jeter les bases qui permettront aux laboratoires de biologie médicale d'atteindre un
niveau de performances généralement acceptable,

Conclusion : Les gouvernements doivent assurer la création et le financement d'une creanisation
hationale de laboratoires de référence em ce qui concerne les méthodes des labora-
toires de biologie médicale.

Remarque : Cette activité doit etre confide 4 des organismes et experts officiels, eon
collaboratieon étroite avec les spécialistes scientifiques et les experts des diverses disci-
plines des laboratoires de santé et des industries corgespondantes. Oeuvrant de concert, ils
devront ecréer des bases ratiommelles, tant sur le plan ecientifique que du point de vue pra-
tique, en vue de 1'exécution correcte de programmes de contréle inter-laberatoires portant sur
les performances des divers laboratoires, instruments et réactifs, considérés isolément ou
conjolintement,




